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ALKALMAZASI ELOIRAS
4.4 pont Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Az irodalomban mar bemutattak, hogy a lassi CYP2D6 metabolizaloknal csdkkenhet az
endoxifen plazmaszintje, ami a tamoxifen egyik legfontosabb aktiv metabolitja (lasd 5.2
pont). Egyidejiileg szedett gyogyszerek, amelyek gatoljak CYP2D6-ot, csokkenthetik az aktiv
endoxifen metabolit koncentraciojat. Ezért az er6s CYP2D6 gatlok (pl. paroxetin, fluoxetin,

kinidin, cinakalcet vagy bupropion) alkalmazasat amikor csak lehet keriilni kell tamoxifennel valo
kezeléskor (lasd 4.5 és 5.2 pont).

4.5 pont Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Szakirodalmi beszamolok szerint CYP2D6 gatlokkal észlelt farmakokinetikai kdlcsdnhatas miatt 65-
75%-kal csokken a gyogyszer egyik aktivabb formajanak, az endoxifennek a plazmaszintje. Egyes
tanulmanyok néhany SSRI antidepresszans (pl. paroxetin) egyidejii alkalmazasakor a tamoxifen
csokkent hatékonysagarol szamoltak be. Mivel er6s CYP2D6 gatlo (pl. paroxetin, fluoxetin, kinidin,
cinakalcet vagy bupropion) egyidejli alkalmazasakor a tamoxifen csokkent hatékonysaga nem zarhato
ki, alkalmazasukat amikor csak lehet, keriilni kell (lasd 4.4 és 5.2 pont).

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A CYP2D6 polimorfizmus statusz kapcsolatba hozhat6 a tamoxifenre adott klinikai valasz
valtozatossagaval. A lassu metabolizalo statuszhoz csokkent valasz tarsulhat. Ennek hatasa a lassu
CYP2D6 metabolizalok kezelési eredményeire még nem teljesen tisztazott. (1asd 4.4, 4.5 és 5.2 pont).
CYP2D6 genotipus

A rendelkezésre 4116 klinikai adatok arra utalnak, hogy a nem miik6dé CYP2D6 alléllal rendelkezd
homozigota betegeknél a tamoxifen hatékonysaga az emlérak kezelésében csokkenhet. A
rendelkezésre allo vizsgalatokat elsésorban posztmenopauzaban 1évo noknél végezték. (lasd 4.4 és 5.2
pont)

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A tamoxifen foként a CYP3 A4 Utjan metabolizalodik N-dezmetil-tamoxifenné, ami tovabb
metabolizalodik a CYP2D6 altal egy masik aktiv metabolitta, endoxifenné. Azoknal a betegeknél,
akiknél hianyzik a CYP2D6 enzim az endoxifen koncentracio mintegy 75%-kal alacsonyabb a
normalis CYP2D6 aktivitasu betegeknél. Erés CYP2D6 gatlok alkalmazasakor hasonld mértékben
csokken a kering6 endoxifenszint.




BETEGTAJEKOZTATO

A <TERMEKNEV> fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhat6

A kovetkez6 gyogyszerekkel valo egylittes alkalmazast keriilni kell, mert a tamoxifen hatascsokkenése
nem zarhat6 ki: paroxetin, fluoxetin (pl. antidepresszansok), bupropion (antidepresszans vagy a
dohanyzasrol valo leszokaskor alkalmazhatd), kinidin (pl. szivritmuszavar kezelésére hasznalhato
gyogyszer) és cinkalet / cinakalcet (mellékpajzsmirigy miikodési zavarok kezelésére szolgalo

gyogyszer)

A Kkezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa orvosat a jelenleg vagy a nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a
vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.
Foképp tajékoztatnia kell orvosat, amennyiben a kdvetkezo gyogyszerek valamelyikét szedi:

paroxetin, fluoxetin (pl. antidepresszansok)

bupropion (antidepresszans vagy a dohanyzasrol valo leszokasban segit)

kinidin (pl. szivritmuszavar kezelésére hasznalhato gyogyszer)

cinakalcet (mellékpajzsmirigy miikddési zavarok kezelésére szolgald gyogyszer)



